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Arzneimitte.lwirkotofftrager in Polienforw 



mit inkorporiertem Wirkstoff 



Die Erfindung betrifft Arzneimittelvdrkstofftrager in 
Folienform mit inkorporiertem Wirkstoff zur inneren und 



auBeren Anwendung. 



Aus der belgischen Patentschrift sind Papierfolien bekannt, 

die mit Wirkstoff beschichbet zur oralen Anv/endung geeignet 

sind. Die Folien bestehen aus in Wasser unloslichen Cellulose- 

fasern und einem wasserloslichen Bindeiaittel. Als v/ascer- 
lSsliches Bindemittel wird vorzugsweise Carb- 

oxymetl^rlcellulose-Natriuin verwendet. Der Wirkstoff wird durch 
Auftropfen des gelosten Wirkstoffes, durch Aufstreuen des 
festen Wirkstoffes oder durch Durchziehen der Polie durch die 
Wirkstofflosung auf die Papierfolie gebracht. Das diskontinuier- 
liche Verfahren der gesonderten Herstellung der Polie und Auf- 
bringung des Wirkstoff es hat den Nachteil, daB die Dosierungs- 
genauigkeit nicht sehr gut ist, was bei den heute niedrig 
dosierten Wirkstoff en jedoch von groBer Wichtigkeit ist. 
Ungenauigkeiten entstehen nicht nur bei dem Aufbringen des . 
Wirkstoffes, sondern auch bei der Herstellung und Vorbe- 
handlung des Tragers und durch Veranderungen bei der Lagerung 
des Tragermaterials. So hat es sich zum Beispiel gezeigt, daB 
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nach der Rezeptur der belgischen Patentschrift bei Verwendung 
von Folienziehsaschinen keine gleichmaBige Folienschicht ent- 
steht und daB die Folie bei der Trocknung 

schrunpft. Es iat jedoch leicht einzusehen, dafl bei nicht 
einheitlichem Material auch dio Wirkstoffaufnahme nicht gleich- 
maBig sein wird. Ein nur oberflachlich gebundener Wirkstoff 
kann auBerdem bei der Handhabung der Eolien, wie zum Beispiel 
bei der Verpackung, teilweise wieder abgelost werden. Die als 
Bindemittel veraendete Natrium-Carboxymethylcellulose wird 
im Magen angelost und setzt dabei die Carboxymethylcellulose 
frei, die den Wirkstoff teilveise einschliefit und nur ver- 
zogert oder iiberhaupt nicht freigibt. 

Es wurde nun gefunden, daB man Folien mit gleichbleibender 
Dicke und gleichmaBiger V/irkstoffverteilung erhalt, wenn man 
Eolien mit inkorporiertem Wirkstoff herstellt und Eolienbildner 
verwendet, die in Wasser oder in organischen Losungsmitteln 
16 s lich sind. Bevorzugt geeignet sind Eolienbildner, die sich 
sowohl in Wasser als auch in organischen Losungsmitteln losen. 

Als Eolienbildner kommen zum Beispiel Poly-N-Vinylpyrrolidon, 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat, Methyl- und Ithyl- 

cellulose, vorzugsweise jedoch nichtionogene , wasserlosliche 

Hydroxyalkylather der Cellulose, wie Hydroxypropylcellulose, 

Bydroxyathylcellulose und Methylhydroxypropylcellulose, in 

Betracht. 
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Dem Folienbildner konnen Fiillstoffe und Vdrkstoffe unlzweck- 
maBigerveise eine gerirge Henge eineo Tremimitteis zugesetzt 
werden. 

Geeignete Trennmittel sind u.a. Polyoxyathylenpolyoxypropylen- 
polymeres (PLURONIC F 68 Polyoxylstearate, Alkyl- bzw. 

Acylsubstiutierte Polysdditionsprodukte des Athylenoxids 
zum Beispiel CREMOHIOK EL , Silikone und Silkontrenn- 
emulsionen, Glycerin, Propyl englykol und Metallseif en. 

Als Fiilletoffe sind zum Beispiel Cellulose, Zucker, wie zum 
Beispiel Lactose, Dextrose, Rohrzuckcr usw., Starken, mehrwertige 
Alkohole, vie zum Beispiel Mannit, Calciumcarbonat , Calcium- 
phosphat, Talkum und Farbstoffe in loslicher Form oder als Pig- 
mente geeignet. Die Fullstoffe konnen teilweise oder voll- 
standig durch Wirkstoffe ersetzt werden. Werden losliche Fiill- 
bzw. Wirkstoffe verwendet, entsteht eine transparente, glatte 
Folie, werden unlosliche Full- bzw. Wirkstoffe verwendet, ent- 
steht eine weiBe oder farbige, papierartige Folie. 

ErfindungsgemaB konnen alio in der Human- und Veterinarmedizin 
verwendeten Wirkstoffe eingesetzt werden. Fur die innere An- 
wendung kommt insbesondere die orale Verabreichung infrage. 
Unter der auBeren Anwendung sollen insbesondere die topikale 
• Verabreichung auf der Haut und in Korperhohlungen wie Wase, 
. Ohr, Vagina usw. verstanden werden. Als Wirkstoffe seien 
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beispielsweise genannt: Gestagene, Ostrogene, Geaische aus 

Gestasenen und dstrotfenen, Tranquilizer, Antidiabeti3:a, 

Sulfonamide, Antibiotika, Ofrichomonadenmittel, Entziindungs- 

hemmer, wie zum Beispiel Corticoide, usw* 

Der Aznseimittelwirkstoff kann iia Tragermaterial gelost Oder 

gleicbmafiig euspendiert vorliegeno Der Wirkstoff anteil in der Folie 
kann 

/etwa 0-60 % betragen. Als Einzeldosis (Einheit) werden Flachen 
geschnitten bwz, perforiert, die Wirkstoffmengen enthalten 
wie sie iiblicherweise aucb 'in Tabletten, Dragees, Salben, 
Zapfchen usw. enthalten sindo So kann die Wirkstoffmenge pro 
Einzeldosis je nacb Anwendungsart beliebig hocb sein. und 
zwischen etwa Ijxg und 0,5 g betragen, ivobei die untere und 
obere Do sis leicbt unter- Oder iiberschritten werden konnen-* * 
Selbstverstandlicb kbnnen aucb wirkstoff freie Trager (Placebos) 
bergestellt werden.. 

Zur Herstellung des erfindungsgemafien Arzneimittels in Folien- 
form werden der Wirkstoff und/oder das grennmittel gelost bzw. 
suspendiert, der Folienbildner und gegebenenfalls der Full- 
stoff eingetragen, gegebenenfalls bomogenisiert und die LSsung 
bzw. Suspension auf einer Folienziehmaschine zu einem Ausstricb 
ausgezogen. Die durcb Irocknung des Ausstricbs . erbaltene Folie 
wird in beliebige Abscbnitte (Einheiten) aufgeteilt. 

In der Losung bzw. Suspension i*ird der Folienbildner in Gewichts-, 
mengen von etwa'6-20 der Fullstoff in Gewichtsmehgen von etwa 
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0-30 % und das Trennmittel vorzussweise in Gewichtsmcngen 
von 0,01-2 % eingesetzt. 

Das Losungs- bzw« Suspensionsmittel ist zu etv/a "48-84 % 
(W/W) erithalten'und besteht aus Vasser und/oder einem oder 
mehreren organischen Losungsmitteln. Als organische Losungs- 
iflittel kommen physiologisch vertragliche Losungsmittel oder 
solche Losungsmittel in Betracht, die bei der Trocknung bis 
auf einen physiologisch unbedenklichen Rest entfernt werden 
konnen. Solche Losungmittel sind zum Beispiel Athylalkohol , 
Isopropanol, Methyl enchlorid usw, und ihre Mischungen* 
Vasser und Athylalkotiol bzw. Gemische aus Wasser und Athyl- 
alkohol werden bevorzugt angewandt. 

Die Schichtdicke des nassen Ausstrichs betragt etwa 0,1 bis 2 mm 
und die der trockenen Polie etwa 0,05 bis 1 mm, vorzugsweise 
0,07 bis 0 T 3 mm. 

Das Verfahren zur Herstellung des Arzneinittels in Folienform 
in einem Arbeitsgang (kontinuierliches Verfahren) bietet den 
Vorteil, daB der Virkstoff. homogen und gleichmafiig verteilt 
in dem Virkstoff trager vorliegt- -Durch die Konzentration 
des Virkstoff s im Trager, die Dicke der Polie und die Plache 
der Polie kann man die Einzeldosis sehr einfach variieren. 
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Die Erfindung betrifft aucb. die Verwendurg von in Uassor 
uncl/oder orgatiischen Losungswitteln loelichen Folienbildern 
fur die Herstellung von Arzneinittelvdrkr.tofftraoO.rn, ins- 
be sond ere die Verviendurg von nichtionogenen, wasserloslichen 
Hydroxyalkylathern der Cellulose, wie Hydroxypropylcellulose, 
Hydroxyathylcellulose und/oder Hetnylhydroxypropylcellulose. 
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3...P i s p i e 1 1 
Kerstellung fur 1000 Mnheiteu 

0,25 g D-Uorgestrel 
0,05 g Athinylostradiol 
und 

0»8^ 6 *°lyoxyathyle npo lyoxyprorylenpolymeres 
werden in 

95,00 g Itnylalkohol unter Ruhren gelost, in diese 

Losung wird eine Pulvermischung aus 
16,93 g Hydroxypropylcellulose und 
f ) 16 « 93 S Cellulose eingetragen. 

Die erhaltene Suspension wird auf eincm geeigneten Polienzieh- 
gerat zu einem ^strichmit einer Schichtdicke von 500 m ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 
0,25 mg D-Norgestrel 
0,05 mg Athinylostradiol 

0,84 mg Polyoxyathylenpolyoxyprcpylenpolyneres 
16,93 mg Hydroxypropyloellulose 
16 ^95 mp; Cellulose 
35,00 mg 
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ho m o 8 eni siert . a 11101 ™"Pe n dlert una evtl 
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— sen mi ^CZTZ - » - ■ ' 
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Cremophor Er,' GO 
^o Xypropylcelluiose 

Cellulose 
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Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen dor. Polie: weiB, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 1?0 uia. 

Bei spiel ^ 
Herstellung iiir 1000 Einheiten 
0»03 g D-Norgestrel und 
0,84 g Polyoxyl-4-O-stearat werden in 
95*00 g Xthylalkohol unter Ruhr en gelosl. 

In diese losung wird eine Pulvermischung aus 
16,93 g Eydroxypropylcellulose un d 
1?,20 g Cellxaose eingetragen. 
Me erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Polienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich m it einer Schichtdicke von 500 urn 
ausgezogen und anschliefiend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 
0,03 mg D-Norgestrel 
0,84 mg Polyoxyl-40-stearat 

16,93 mg Hydroxypropylcellulose 
17,20 msr Cellulose 
-35*00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Polie: weiB, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170 urn. 
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Beisr>iel 4 

Herstellung fur 1000 Einieiten 

1,10 8 p olyo^£t;^lcripol/o^w>pyiervnolyi3cv&« warden in 
152,00 g demineralisiertem Vasser geldst. 
In dieser Losung wtrden 

0,03 g aikroniaiertea D-Norgestrel suspendiert und evtl. 

homogenisiert. ' 
In die Suspension werden 

22,10 g Hydroxypropylcellulose und 

16,77 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Eolienzieh- 
gerat zu einemAusstrich miteiner Schichtdicke von 500 m ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 

0,03 mg D-Norgestrel 

1,10 mg Polyoxyatnylenpolyoxypropylenpolymeres 

22,10 mg Hydrbxypropylcellulose 

3 -6.77 mg Cellulose 
40,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Elache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Eolie: weiB, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 um. 
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Beispiel 5 
Horstellung fur 1000 Binhciten 

0,025 C Pltiocortolojitriiaethylacetat und 
. g Glycerin werc-cr. i.o 

30,000 g ' Athylalkohol gelost. 

In die 3e Losung werden 
7»292 g Hydroxypropylcellnlose eingetragen. 
Die erhaltene Losung wir d auf einen, geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich niteiner Schichtdicke von 500 pm aus- 
gezogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

0,025 mg Eluocortolontrimcthylacetat 
0,183 mg fclycerin 

Zl222 — mg Hydroxypropylcellulose 
7,500 mg 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 1 cm 2 . 

Aussehen .der Folie: transparent. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 7 0 pm. 
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Be i' spiel 6 
Herstellung fiir 1000 Einheiten 

10,00 e y-Chlor-a-mothylanino^-phenyl-jiI-l , 4-oenzo- 
diazepin-4-oxid und 

0,84 g Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres we rden in 
• 95,00 6 . Athylalkohol gelost. 

Ia diese Losung wird ein Pulvergemisch aus 
16,93 g Bydroxypropylcellulose und 
7,23 g Cellulose eingetragen. 
• Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Polienzieh- 
gerat zu eine.Ausstrich.at- einer Schichtdicke von 5 00 m ausge- 
zogen und anschliefiend getrocknet. 
Zusamaensetzung fiir eine Einheit: 

10,00 ffi g 7-Chlor-2-meth y lamino-5-phen y i.3H.l,^oen 2 o- 
diazepin-4— oxid 

0,84 mg ?olyo X yathylenpolyo 2 yprop y lenpolymeres 
16,93 mg Hydroxypropylcellulose 

?» 2 5 SB Cellulose 
35,00 mg 

Elne Einheit entspricht einer PlSche von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Polie: gelb, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 1 7 0" m . 
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Beispiel 7 
Herstellung fiir 1000 Einkciten 

1,00 g. Horethiotei*oziacetat 

0,03 g Athinylostradiol und 

»• S PolyosEySthylenpolyoxypropylenpolymeres verden in 
95,00 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch aus 
16,93 g Hydroxypropylcellulose und 
16,20 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrichmit einer Schichtdicke von 500 urn ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 
1,00 mg Norethisteronacetat 
0,03 mg ithinylostradiol 

» & p °lyo2yatnylenpolyoxypropylenpolymeres 
16,93 mg Hydroxypropylcellulose 

16,20 mfi Cellulose 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Folie: weiB, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 urn. 
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B fe i g p x e 1 £ 
K^sfcellun^ fur 10C;i Zh'm l.tzri : 

1,00 g lior-f.-lbister-o-ncctr-t 

0,03 g itiiinylcBti-adiol mid 

0,84 g Propyl englykol v/erden in eineia Geaisch aus 
101,60 g Methylenchlorid und 
26,40 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulver genii sen aus 
8,4-7 g Hydroxypropyleellulose 
8,47 S Hydrosyathylcelliilose und 
16,19 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltcne Suspension wird auf einea geeigneten Eolienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich miteiner Scbichtdicke von 500 m ausge- 
zogen und anscnliefiend getrocknet. 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

1,00 mg Norethisteronacetat 

0,03 mg Itainylostradiol 

0^84 mg Propyl englykol 

8,4? mg Hydroxyprop,ylcellulose 

8,47 Eg Hydroxyathylcellulose 

16,19 n;p ; Cellulose 
35,00 mg 

Eine Einbeit entspricht einer Placho Ton ca* 3 ciA 

Aussehen der Polie: weifi, papierartig. 

Die trockene Eolie hot eine Dicke von ca. 170 ma. 
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7.) Vcrfahren star Heretellung eincs Arsneiiaitbels i n Polien- 
form, dadurch Geke W ,eicknet, dofl nan den Virkstoff und/ 
Oder das await** lost bzw. suspendiert, einen Polienbildne 
und gegebcuenfalls cinen KiUatoff eiatragt, gegebenenfalls 
homogenisiert," die Losung bzw. Buspensiou auf einor Polien- 
siehmaschine zu einem Ausstrich auszieht und die durch 
Trocknung. des Ausstrichs erbaltene Folie in beliebige Ab- 
schnitte (Einheit) aufteilt. 

8. ) Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB man 

. den Polienbildner in Mengen von etwa 6-2Q *, den Fullstoff 

in Mengen von etwa 0-30 % und das Trennmittel vorzugsweise 
in Mengen von 0,01-2 % einsetzt. 

9. ) Verfahren naoh Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB man 

als Losungs- bzw. Suspensionsmittel Vasser und/oder ein 
organiscbes Losungsmittel verwendet. 

10. ) Verfahren nach Anspruch ? und 9, dadurch gekennzeichnet, 

daB das Losungs- .bzw. Suspcnsionsmittel zu etwa 48-84 % ent- 
halten ist. 

11. ) Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB die 

Schichtdicke des Ausstrichs eha 0,1-2 mm betragt und die der 
trockenen Folie etwa 0,0 5 -l mm betragt. 
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13.) Ver»e E dung aach An.pn.oh 12 von r^tionn. 
losUcnen H 7droxy8lkylstbern aej , Cellulo ^ 
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Beispiel 9 
Herstelliuig fur 1000 Einhoiten: 

1,00 g Norethisteronacetat 

0,03 g £thinylostradiol xmd 

0,84- g PolyoxyathylpolyoxypropylenpolyiJieres werden in 
einem Gemisch aus 
101,60 g Methylenchlorid und 
25,40 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch aus * 
16,93 g Hydroxyathylcellulose und 
. 16,20 g Starke eingetragen. 

Die erhaltene Suspension wird auf einem gceigneten Polienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich mibeiner Schichtdicke von 500 pm ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

1,00 mg Norethisteronacetat 
0,03 mg Athinyl estradiol 

0 , 84 mg Poly oxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 

m 

16,93 mg Hydroxyathylcelliilose una 

16,20 mg Starke 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Elache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen aer Eolie: weiB, papierartig. 

Die trockene Eolie hat eine Dicke von ca. 170 jim. 
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B e i s p j e 1 10 . 

Herat ellung fiir 1000 Einhciten: 

3 , 00 g ITo;?etMr:toronacctat 
0,03 g Ithinylostradiol und 
0,84 g Polyoxyl-40-stearat werden in 
95,00 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch aus 
16,93 g Hydroxypropylcellulose 
8,10 g Lactose und 
8,10 g Maisstarke eingetragen. 
Die erhaltene Suepensxon wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrichmit einer Schichtdicke von 500 nm ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 

Zusammensetzung fur eine Einheit: •. • 

1,00 mg Norethisteronacetat 
. 0,03 mg Athinylostradiol 
0,84 mg Polyoxyl-40-stearat 
16,93 mg Hydroxypropylcellulose 
8,10 mg Lactose 

8,10 mg Maisstarke 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Folie: weiB, papierartig. 

Lie trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170 pm. 
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Beispiel 11 
Herstellung fib? 1000 Einheiten: 

25 »0 g 5-Korphol i3iOMethyl-3~(pHai cro--l-Uiethyl-2-imidazor/l)- 
methylamino-^-oxazolidinon 0 HC1 werden in 
2,1 g Cremophor EL ^ gelost in 
152,0 g Alkohol und Wasser 1x1 suspendiertp In diese 
Suspension werden 
42,3 6 Methylhydrozxypropylcellulose und 
18,1 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstriclimit einer Schichtdicke von 500 |im ausge- 
zogen und getrocknet. 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

25.0 mg 5-Morpholinomethyl-3-(5-nitro-l~methyl-2-imidazolyl) 

methylamino-2-oxazolidinon • HC1 
2,1 mg Cremophor EL ^ 
42 , 3 mg Methylhydroxypropyl c ellulo s e 

18.1 mR Cellulose 
. 87,5 mg 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca* 8 cm 2 . 

Aussehen der Polie: hellgelb, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 jxm # 
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B p i n p i o 1 lg 

Herat ellung fur 1000 Einhoiten: 

'1,0 g Gi i^oxopJ.!-'. iq, lail-u'o^iaieilcr Tora -rcnlia i;i 
0,9 g Polyoxyl-40-stearat gelost in 
152,0 g l/asser suspendiert und eventuell homogenisiert. 
In die Suspension verden 
15 »0 g Hydroxyathylcellulose und 
15 »1 g Calciumcarbonat eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf cincra gccigneton Eolienzie- 
gerat zu einem Ausstrich mit einer Scnichtdicke von 500 pm aus- 
gezogen und getrocknet. / 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

4,00 mg Glisoxepid 

0,90 mg Polyoxyl-40-stearat 

15,00 mg Hydroxyathylcellulose 

15*10 mg Calciumcarbonat 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Eolie: weiB, papierartig. 

Die trockene Eolie hat eine Dicke von ca. 170 \m, 

- 18 - 



509884/0988 



°CI-!ER!NGt 



- -a-©- 



Pc!tfJl|:.'..-;l»;5:Jf:{l 

2432925 



BeiQpiel I 7 ; 
Herctellung fiir 1000 Eidioibea: 

0^0*0 g D-ITo??^r-*:f;vd.l vender in 
40,000 g Methyl cneblorid und 
55,000 g Athanol gelosto 

In diese Losung werden 
• 0,840 g Silikonol 

6,930 g Methylcellulose und 
10,000 g Poly-N-vinylpyrrolidon und 

17,200 g Starke eingetragen, eventuell homogeni siert. 
Die erhaltene Suspension wird auf eineia geeigneten Polienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich mit emer Schichtdicke von 500 \m ausge- 
zogen und getrocknet. » 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

0,0 30 mg D-Norgestrel 

0,840 mg Silikonol 

6,930 mg Methylcellulose 

10 , 000 mg Poly-H-vinylprrolidon 

17,200 mK Starke 
35,000 mg 

2 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm . 

Aussehen der Polie:. weifi, papierartig* 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170 fim. 
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Be i spiel 14 
Herstellung fiir 1000 Einlieiten 

6 , 84 g Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 
werden in 

95? 00 g Athylalkohol unter Ruhr en gelost, in diese 

Losung wird eine Pulvermischung aus 
17,08 g Hydrosypropylcellulose und 
17i08 g Cellulose eingetragen. 

Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- • 

gerat zu einem Ausstrich mit einer Schichtdicke von 500 (im.ausge- 

zogen und anschlieflend getrocknet. 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 
0,84 ng Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 

17,08 mg Hydroxypropylcellulose 

17,08 iap: Cellulose 

35,00 mg 
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Patentanspriiche 



T)) Arzneimittelstofftrager in Folienform nit inkorporiertem. 



2. ) ArzneiTnj ttel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 

die Folienbildner in V/asser und in organischen Losungsmitteln 
loslich sind* 

3. ) Arzneimittel nacli Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, 

dafi nichtionogene, wasserlosliche Hydroxyalkylather der 
Cellulose als Folienbildner verwendet werden. 

4. ) Arzneimittel nach Anspruch 1 bis 3* dadurch gekennzeichnet, 

daB Hydroxypropylcellulose, Hydroxyathyl cellulose und/oder 

Methylhydroxypropylcellulose als Folienbildner verwendet 
werden. 

5#) Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Virkstoffanteil in der Folie etwa 0-60 % betragt. 

6.) Arzneimittel nach Anspruch 1 und 5> dadurch gekennzeichnet, 
daB der Arzneimittelwirkstoff im Tragermaterial gelost 
Oder gleichmaBig suspend! ert ist« 



Wirkstoff, dadurch gekermzeichnet , daB er in Wasscr oder 
organischeii Losungsmitteln losliche Folienbildner enthalt. 
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